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Sicurdrill Recarregave

Nome técnico: Sistema de Preparagdo de Enxertos
Modelo: Sicurdrill 2.0

Contetdo:
1 Dispositivo rotativo recarregavel Sicurdrill 2.0 e 1 Cabo USB

ATENCAO

Leia atentamente todas as instrugdes antes da utilizag&o.

Utilizar este dispositivo de modo correto e seguro.

O dispositivo deve ser utilizado em ambiente médico (cirargico e ambulatorial) por profissionais da salde informados sobre as instru¢des

do usuario.

DESCRICAO
O SICURDRILL recarregavel € um motor elétrico que permite a rotagéo dos dispositivos descartaveis Rigeneracons para desagregacao

mecanica dos tecidos biolégicos e obtengédo de microenxertos.
O SICURDRILL recarregavel é fornecido com cabo USB para recarregar a bateria.
O objetivo do procedimento € preparar o enxerto.

Fabricante legal: Detentor da Notificag&o e Distribuido por:

HUMAN BRAIN WAVE SRL Visdo Importadora e Distribuidora de materiais médicos Ltda
Corso Galileo Ferraris, 63. Rua Bonnard, 980. Bloco 25, nivel 05.

10128. Barueri — SP — Brasil — 06465-134

Torino — Itélia Fone: 11 3995-5067

Unidade fabril: Resp.Técnica: Andrea Rodrigues Esposito Cabrera CRBio-SP
Via Pinerolo, 101. 10060. 100068/01-D

Candiolo - Torino - Italia Notificagcdo ANVISA n°: 81666779007

A ANTES DO USO, LER ESSE MANUAL

Esse manual inclui os procedimentos operacionais, as precaugdes de seguranga e as especificages para o Sicurdrill 2.0 recarregavel
da Human Brain Wave S.r.l.

As adverténcias para a seguranga e os procedimentos operacionais devem ser compreendidos profundamente antes de utilizar este
dispositivo.
Manter este manual a méao para consulta.

O uso do dispositivo além do objetivo descrito neste manual pode causar eventos adversos inesperados ou danos ao dispositivo.
N&o ha partes do dispositivo que demandem manuten¢&o por parte do usuario.

Em caso de problemas ou ddvidas sobre o dispositivo, contatar a Human Brain Wave S.r.I ou o distribuidor autorizado.

PRECAUGCOES DE SEGURANGA

Nesse manual, € utilizada uma palavra-chave para indicar o grau ou o nivel de alarme de seguranca.
A definigdo é a seguinte: -
ATENCAO

Indica uma situacéo potencialmente perigosa que, se néo evitada, pode provocar lesdes leves ou moderadas ou incidentes com danos
materiais.

As situag6es indicadas com A “ATENCAQ” podem causar lesdes graves em determinadas condigdes.
As precauges de seguranca devem ser sempre respeitadas cuidadosamente.

PRECAUCOES DE USO

Antes do Uso
A  ATENCAO
e Nunca utilizar o dispositivo para fins diferentes daqueles previstos.

A Human Brain Wave s.r.l. ndo assume nenhuma responsabilidade por incidentes ou maus funcionamentos causados por um uso
impréprio ou indevido.
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e Antes do uso do dispositivo, ler o presente manual. Em particular, as adverténcias para a seguranca e 0s procedimentos
operacionais devem ser completamente compreendidos.

e Nao utilizar acessodrios nédo especificados pela Human Brain Wave s.r.l. com o dispositivo.
O uso do dispositivo fora do &mbito de utilizac@o especificado pode causar problemas inesperados e eventos adversos.

e Nunca modifique ou toque a estrutura interna do dispositivo.
Pode ocorrer mau funcionamento.

e Condicdes de transporte e de armazenamento
Temperatura ambiente: (-20 a +60) °C
Presséo atmosférica: (70 - 106) kPa

e Inserir completamente o cabo USB na respectiva tomada USB.
Uma conexao imperfeita pode causar falha na recarga da bateria.

e Nao utilizar outro cabo USB diferente daquele fornecido com o dispositivo. Ndo utilizar cabo USB fornecido para outros
instrumentos.
Pode ocorrer mau funcionamento.

e Antes de ligar qualquer cabo ao dispositivo, assegurar-se de desligar o dispositivo e desligar o cabo de alimentacéo.
Pode ocorrer mau funcionamento.

e Nao conecte nada além do soquete USB ao cabo USB.
Pode ocorrer mau funcionamento.

e Antes de transportar o dispositivo numa outra posicao, desligar todos os cabos.
Se os cabos sdo emaranhados ou pisados, o dispositivo pode cair e causar lesdes ou avarias.

o Efetue controles visuais e operativos antes de utilizar o dispositivo. Nao utilizar no caso em que seja identificado um erro.
O uso de um dispositivo que nao funciona corretamente nédo produz os resultados esperados e pode causar problemas.

e Assegurar-se de utilizar os acessorios/dispositivos especificados pela Human Brain Wave S.r.l.

A utilizagdo de acessorios/dispositivos ndo especificados pela Human Brain Wave s.r.l. pode causar mau funcionamento ou eventos
adversos.

CONTRAINDICAQOES
N&o hé contraindicacdes.

EFEITOS ADVERSOS
Nao ha efeitos adversos descritos.

ANTES DA UTILIZACAO

Indicacao de uso

O SICURDRILL 2.0 permite a rotagdo do dispositivo RIGENERACONS/ADIPECONS, destinado ao armazenamento temporario de
amostras biolégicas obtidas do paciente e sucessiva desagregacao para obter microenxertos segundo as especificacbes HBW.

IndicagBes: o Sicurdrill recarregavel destina-se a ser utilizado com os acessorios Sicurlid e Sicurstick para permitir a conexdo com
dispositivos Rigeneracons/Adipecons.

Contra-indica¢des: nenhuma (deve ser usado de acordo com as instru¢des a seguir).
Tipo de operador: médico ou especialista na &rea.
Local de utilizacdo: dentro de estabelecimentos de salde profissionais.

Configuracédo do dispositivo médico

¢ 1 dispositivo Sicurdrill 2.0 recarregavel Luz Led vermelha
e Cabo USB

\ Luz led amarela

Fig 1. Sicurdrill recarregavel
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Acessorios

Os SICURSTICK sdo adaptadores que permitem a conexdo do SICURDRILL RECARREGAVEL aos dispositivos
RIGENERACONS/ADIPECONS, especificamente:

— Cédigo 10126 conecta o SICURDRILL ao Rigeneracons codigo 7945DS;

— Cédigo 10127 conecta o SICURDRILL ao Rigeneracons codigo 7945AS, 7945RS, 79450S, 7945TS e ADIPECONS (cédigo 79560S).

SICURLID é uma base onde os dispositivos Rigeneracons/Adipecons séo inseridos e permitir a conexdo com o adaptador Sicurstick.

Todos esses acessorios NAO s#do fornecidos com o dispositivo recarregavel Sicurdril, mas sdo fornecidos nos kits
Rigeneracons/Adipecons.

Cabo USB
O produto dispde de cabo USB para a recarga.

Etiguetas e simbolos

Para chamar a atengéo dos usuarios, estdo presentes etiquetas e indicagdes fixadas no dispositivo.
Se as etiquetas se soltarem, os caracteres ficarem desbotados ou ilegiveis, contatar a HBW ou o préprio distribuidor autorizado.

Fabricante

Data de fabricag@o

Consultar o manual de instrucdes

R Cédigo do produto / modelo

Simbolo da diretiva WEEE do recipiente de lixo

Atencao

~> RO K

Marcacéo de conformidade CE

L4
=2

NUmero de série

Power / Acionamento

Dispositivo médico

BS

Modelo de Etiqueta de identificagcdo do dispositivo

I SICURDRILL 2.0 & 2019-06-01

Battery: 1x3.7V TYPE CRI23 LITIO
HUMAN BRAIN WAVE SRL

ia Pinerolo, o 001-2019
oot D] A\ K C€ @

PROCEDIMENTO OPERACIONAL

Instrucdes de operagao
Para assegurar o Uso correto, seguir os procedimentos:

Antes de cada utilizacéo, carregar a bateria por pelo menos 15 minutos utilizando o cabo USB fornecido;

Insira o Sicurstick para conectar o dispositivo Rigeneracons/Adipecons com o Sicurdrill;

Coloque o dispositivo Rigeneracons/Adipecons no Sicurlid e conecte o pivd com o Sicurstick;

Pressione o bot&o iniciar para ativar a rotacdo. Se o aparelho funcionar corretamente, o led amarelo na parte superior do aparelho
comegara a piscar;

O ciclo tera a duracdo de um minuto, a interrupcao é automatica e ndo modificavel;

Ao final do ciclo, separe os componentes.

PonNPE

ou

Recarga da bateria

— A bateria de litio do Sicurdrill 2.0 recarregavel deve ser recarregada utilizando exclusivamente o cabo USB fornecido com o dispositivo,
o qual deve ser inserido em uma tomada USB padréo (auto, PC, carregador de celular) 5V, com pelo menos 0,5 A.

— Com a carga completada, o LED vermelho passa para a cor verde.
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Erros e alertas

— O led vermelho ndo acende: a bateria ndo esta carregando. Verifique a correta conexédo do cabo USB.

— O led amarelo na parte superior do aparelho néo pisca: o aparelho ndo funciona. Recarregue a bateria por pelo menos 1 hora. Caso
contrario, contate a assisténcia técnica do fabricante ou distribuidor.

— Arotagdo dura 1 minuto e ndo pode ser absolutamente interrompida antes.

MANUTENCAO

Manutencdo e limpeza

— Recomenda-se uma revisdo do Sicurdrill 2.0. a cada 2000 ciclos de trabalho.

— N&o esta prevista nenhuma manutengao ordinaria por parte dos operadores/usuarios.

— N&o é necessaria instalagéo.

— Verifigue a integridade do cabo USB e, se necessario, substitua-o por outro fornecido pelo fabricante.

— Para a limpeza, utilize um pano limpo embebido em peréxido de hidrogénio ou qualquer desinfetante comum que nédo contenha cloro
Ou Sseus compostos, como agua sanitaria e acido muriatico.

— Secar com um pano limpo.

— N&o mergulhe o dispositivo em agua ou liquidos em geral.

— Na&o utilize palha de aco ou outros materiais abrasivos que possam riscar inevitavelmente a superficie plastica.

NORMAS E ESPECIFICAGOES

Normas aplicaveis

— Diretiva de Compatibilidade Eletromagnética (EMC) 2014/30/EU. A conformidade com a Diretiva foi alcangada com referéncia a EN
60601-1-2 Equipamento elétrico médico. Parte 1: Requisitos gerais de seguranga - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética
- Requisitos e testes. 2015

— Diretiva de Maquinario 2006/42/EC

— Diretiva de Baixa Tensao (LVD) 2014/35/EU

— Regulamento (EU) 2017/745 sobre dispositivos médicos

Resultados Teste EMC
Classificagcao de emissdo EMC: Classe |, grupo B.

Tipo de teste Referéncia normativa Resultado

Medicéo de emissao de radiacéo EM 55011:16 / A1:17 * Satisfatério
EN 61000-4-3:06 /

Imunidade a campos irradiados EM A1:08/A2:10 * Satisfatério
EM 60601-1-2:15 *

Imunidade a descargas eletrostaticas EM 61000-4-2:09 Satisfatério

Imunidade a campo magnético em EM 61000-4-8:10* Satisfatério

frequéncia industrial

Especificac6es do produto

Condicdes de funcionamento
Tempo de rotagdo: 1 minuto
Temperatura ambiente: (0 a +40) °C
Pressao atmosférica: (70 - 106) kPa

Condic¢des de transporte e armazenamento
Mantenha em local limpo.

Temperatura ambiente: (-20 a +60) °C
Pressao atmosfeérica: (70 - 106) kPa

Prazo de validade
Validade indeterminada. A vida util depende da duragdo da bateria.

DESCARTE DO DISPOSITIVO

O dispositivo Sicurdrill 2.0 recarregéavel deve ser descartado em conformidade com as normativas em vigor em cada pais.

O dispositivo deve ser descartado apropriadamente de acordo com as diretrizes estabelecidas pela Resolugdo RDC ANVISA n°222/18,
bem como ao Programa de Gerenciamento de Residuos aplicavel aos estabelecimentos de satde e/ou aos Distribuidores de Produtos
Médicos.

Atencéo: Para o descarte corre do Sicurdrill 2.0 recarregavel, considerar também as leis e os procedimentos hospitalares em vigor
relativos aos dispositivos contaminados.

NOTA:

Os dispositivos Rigeneracons/Adipecons e todos os acessorios (Sicurlid e Sicurstick) ndo acompanham o Sicurdrill
recarregavel.
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